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Kurztitel
Medizinproduktegesetz

Kundmachungsorgan
BGBI. Nr. 657/1996 aufgehoben durch BGBI. | Nr. 122/2021

Typ
BG

8/Artikel/Anlage
§47

Inkrafttretensdatum
21.03.2010

AufRerkrafttretensdatum
25.05.2022

Abkirzung
MPG

Index
82/02 Gesundheitsrecht allgemein

Beachte

Hinsichtlich Medizinprodukte mit Ablauf des 30.6.2021 auer Kraft getreten (vgl. § 82 Abs. 1, BGBI. |
Nr. 122/2021).

Text
Versicherung

847. (1) Der Sponsor hat unter Bedachtnahme auf Abs. 2 eine Personenschadenversicherung
abzuschlieRen, die alle Schaden abdeckt, die an Leben oder Gesundheit des Prifungsteilnehmers durch
die an ihm durchgefiihrten MalRnahmen der klinischen Prifung verursacht werden kénnen und fir die der
klinische Prifer zu haften hétte, wenn ihn ein Verschulden (§ 1295 ABGB) tréfe, mit Ausnahme von
Schéden auf Grund von Verénderungen des Erbmaterials in Zellen der Keimbahn des Menschen.

(2) Die Personenschadenversicherung geméR Abs. 1 ist unter Beachtung folgender Grundsatze
abzuschlieRen:

1. Der Sponsor hat Versicherungsnehmer, der Prufungsteilnehmer selbstdndig anspruchsberechtiger
Versicherter zu sein.

2. Auf den Versicherungsvertrag muB dsterreichisches Recht anzuwenden sein.
3. Die Versicherungsanspriiche miissen in Osterreich einklagbar sein.

4. Die Vollstreckbarkeit eines dsterreichischen Exekutionstitels im Ausland muR erforderlichenfalls
gesichert sein.
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5. Der Umfang der Versicherung muB in einem angemessenen Verhaltnis zu den mit der klinischen
Prifung verbundenen Risken stehen; die Mindestversicherungssumme ist durch Verordnung des
Bundesministers fiir Gesundheit und Konsumentenschutz festzulegen.

(3) Der Priifungsteilnehmer und in den Féllen des § 51 sein gesetzlicher Vertreter sind vor Beginn
der Klinischen Priifung tUber den Versicherungsschutz gemaR den Abs. 1 und 2 zu informieren.

Anmerkung
Fassung zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 143/2009
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02.07.2021
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